CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aethylum Chloratum Filofarm 70 g, aerozol

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 pojemnik zawiera jako substancj¢ czynng 70,0 g chlorku etylu (Ethylis chloridum).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Kroétkotrwate miejscowe znieczulenie skory przy drobnych zabiegach chirurgicznych.

Aethylum Chloratum Filofarm jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej:

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

Aerozol nalezy rozpyla¢ z odleglosci 8-23 cm przez 3-7 sekund. Jesli dziatanie jest niewystarczajace,
aplikacje mozna powtorzy¢ po 10 — 15 minutach.

Drzieci i mlodziez W wWieku ponizej 12 lat

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Aethylum
Chloratum Filofarm u dzieci w wieku ponizej 12 lat, dlatego nie nalezy go stosowa¢ w tej grupie
wiekoweyj.

Sposdéb podawania

Podanie na skore.
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do stosowania zewngtrznego.
Produkt leczniczy stosuje si¢ na skore w celu wywolania miejscowego znieczulenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng - chlorek etylu. Nie stosowac:

- na uszkodzong skore;

- do znieczulenia wziewnego;

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ze wzgledu na toksyczne dziatanie chlorku etylu na serce i ptuca, produkt leczniczy nie jest
przeznaczony do znieczulenia ogdlnego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



NIEBEZPIECZENSTWO

Pojemnik aerozolowy zawiera skrajnie tatwopalny gaz pod ci$nieniem; narazony na dziatanie ognia
lub wysokiej temperatury grozi wybuchem.

Podejrzewa si¢, ze powoduje raka (droga pokarmowa, po potknigciu; w nastgpstwie wdychania,
inhalacja).

Podczas stosowania produktu leczniczego nie nalezy jesc.

Nalezy unika¢ wdychania par gazu. Wdychanie par chlorku etylu powoduje zaburzenia czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego. Moze wywota¢ zatrzymanie akcji serca i oddechu.

W przypadku zatrzymania akcji serca nalezy przywroci¢ czynno$¢ serca przez zastosowanie
zewnetrznego masazu serca z jednoczesnym sztucznym oddychaniem (patrz punkt 4.9.).
Szczegolnie wazne jest zapewnienie pacjentowi catkowitego spokoju, nawet w przypadku pozornie
lekkich zatru¢. Konieczne jest takze zapewnienie wystarczajacego ogrzewania ciata.

Aerozol Aethylum Chloratum Filofarm jest produktem leczniczym przeznaczonym tylko do uzytku
zewngetrznego.

Podczas stosowania produktu leczniczego na skorg twarzy nalezy chroni¢ oczy, nos i wargi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy 1 karmigcych piersig, chyba ze potencjalne korzysci dla
pacjentki przewyzszajg mozliwe ryzyko dla ptodu lub dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Aethylum Chloratum Filofarm stosowany zgodnie z zaleceniami nie ma wptywu na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA.
Czestos$¢ wystgpowania ustalono jako: rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Miejscowe podraznienie lub odmrozenie skory spowodowane niskg temperaturg skroplonego gazu,
dlugotrwate kontaktowe zapalenie skory wskutek jej odttuszczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


mailto:Strona

Chlorek etylu jest silng trucizng dla uktadu nerwowego, wskutek wytwarzania w ustroju produktow
przemiany: metanolu i chlorowodoru. Zatrucie chlorkiem etylu przypomina zatrucie etanolem. Jako
substancja silnie lipofilna, ktorej metabolizm zachodzi takze w komorkach osrodkowego uktadu
nerwowego, doprowadza do znacznego uszkodzenia tkanki mézgowej. Chlorek etylu jest wchtaniany
do organizmu drogami oddechowymi. W duzych st¢zeniach dziata narkotycznie. Dwa wdechy
powietrza zawierajacego 4% chloroetanu wywotujg podraznienia oczu, zawroty glowy, bole zotadka.

Objawy zatrucia ostrego

Niezamierzone spryskanie oczu produktem leczniczym powoduje zaczerwienienie spojowek. Skazenie
oczu ciektym chlorkiem etylu moze wywota¢ zmiany w spojowkach i rogowce.

Skazenie skory moze spowodowac jej miejscowe odmrozenie.

Wdychanie par chlorku etylu powoduje zaburzenia czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego.
Zaleznie od stgzenia par i czasu ich wchtaniania rozwijaja si¢ objawy znieczulenia og6lnego. Najpierw
wystepuje pobudzenie psychiczne i ruchowe, po ktorym nastgpuje zupetna utrata Swiadomosci,
wygasnigcie odruchow i zwiotczenie migsni. Czynno$¢ serca jest zwolniona, cisnienie krwi
zmniejszone. Zmniejsza si¢ cieplota ciala. Przy mniejszych ilosciach wchtonigtej substancji zjawisko
to jest odwracalne. Przy wigkszych ilosciach moze nastapi¢ zatrzymanie akcji serca i oddechu.

Objawy zatrucia przewlektego

Aethylum Chloratum Filofarm moze wywota¢ przewlekte kontaktowe zapalenie skory, wskutek jej
odtluszczenia. Dlugotrwata ekspozycja na chlorek etylu moze powodowac uszkodzenie watroby lub
nerek.

Leczenie

W przypadku skazenia oczu, ptuka¢ oczy okoto 15 minut duzg iloscia letniej wody lub roztworem
chlorku sodu 0,9%, przy wywinigtych powiekach.

W kazdym przypadku skazenia oczu konieczna jest pilna konsultacja okulistyczna.

W przypadku skazenia skory sptukaé duza iloscig zimnej wody, zalozy¢ na odmrozong lub
zaczerwieniong skore jatowy opatrunek i chroni¢ przed utratg ciepta. W przypadku, gdy podraznienie
skory nie mija, konieczna jest konsultacja dermatologiczna.

W przypadku zatrucia wziewnego nalezy pacjentowi zapewnic dostgp Swiezego powietrza.

W przypadku zatrzymania akcji serca nalezy przywroci¢ czynno$¢ serca przez zastosowanie
zewngtrznego masazu serca z jednoczesnym sztucznym oddychaniem, podac tlen z 5% dodatkiem
dwutlenku wegla oraz podawac srodki pobudzajace osrodek oddechowy. Stosowanie adrenaliny nie
jest wskazane. Utrzymywac¢ droznos$¢ drog oddechowych.

Szczegolnie wazne jest zapewnienie pacjentom catkowitego spokoju i ciepta, nawet w przypadku
pozornie lekkich zatru€.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajgce, inne $rodki do znieczulenia miejscowego; kod ATC
N 01 BX 01

Mechanizm dziatania

Chlorek etylu (chloroetan) jest produktem leczniczym nalezagcym do grupy innych srodkéw
znieczulajacych, dzialajacych miejscowo, wywolujacym znieczulenie poprzez ozigbienie lub nawet
zamrozenie tkanki. Chlorek etylu jest cieczg wrzaca w temperaturze 12°C przechowywana w
pojemnikach pod nadcisnieniem, ktére posiadajg zawor rozpylajacy pozwalajacy na skierowanie
strumienia chlorku etylu na odpowiedniag powierzchnig ciata.

Rozpryskiwany na skore, po zetknieciu z ciatem, chlorek etylu wrze i gwattownie paruje, pochtaniajac
duzo ciepta, wskutek czego dochodzi do znacznego oziebienia, a nawet miejscowego zamrozenia
spryskanego fragmentu skory. Powoduje to znieczulenie zakonczen nerwow czuciowych i zniesienie
odczuwania bolu.

Chlorek etylu jest substancja skrajnie tatwopalnag.




5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Chlorek etylu tatwo wchtania si¢ przez nieuszkodzong skore, drogi oddechowe i przewod pokarmowy.
Jako zwiazek o wtasciwosciach lipofilnych tatwo przenika do tkanek uktadu nerwowego.

Metabolizm

Metabolizm wchtonigtego zwigzku polega gldwnie na utlenianiu przy udziale cytochromu P-450 i
sprzeganiu z glutationem przy udziale S-tranferazy glutationu.

Eliminacja
Chlorek etylu eliminowany jest z organizmu przez drogi oddechowe oraz na drodze metabolizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Aethylum Chloratum Filofarm.

Z danych literaturowych wynika, ze LCso (warto$¢ stezenia $miertelnego dla 50% osobnikow) dla
chlorku etylu wyznaczone podczas 2 godzinnej inhalacji szczuréw wynosi 160000 mg/m?®,

Brak danych na temat LDso (dawka $miertelna dla 50% osobnikéw) dla chlorku etylu wyznaczonych
po podaniu doustnym badz po podaniu na skore szczura lub krolika.

Brak nieklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bytyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed ogniem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik aerozolowy aluminiowy.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ jeden pojemnik aerozolowy, zawierajacy 70 g chlorku etylu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dziurawi¢ pojemnika i nie wrzuca¢ do ognia. Nie przekluwa¢ ani nie spalaé, takze po zuzyciu.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr - R/2106

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.03.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



